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INVESTIGACION CIENTIFICA CON SUJETOS HUMANOS

Tensiones entre la necesidad de evidencia y el cuidado.
Aspectos éticos.

Doctor J. SINAY AREVALO LEAL. MD, MSc, DEA

Medicina Nuclear
Filosofia de la Ciencia
Managed Care
Bioética y Biojuridica
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DECLARACION DE INTERESES

COMO CONFERENCISTA DECLARO QUE:

o No tengo vinculos econdmicos con la industria farmacéutica ni
biotecnoldgica.

o Soy médico de la fundacion Cardio-Infantil Instituto de Cardiologia en
calidad de especialista en medicina nuclear, CMIO vy bioeticista, asi
como presidente de los comités de ética de investigacion clinica y de
gallldad transformacional y profesor del Colegio Mayor de Ntra. Sefora

el Rosario

PERO A PESAR DE LO ANTERIOR

LOS PUNTOS DE VISTA AQUI EXPRESADOS SON DE MI ENTERA
RESPONSABILIDAD.

Doctor J. Sinay Arévalo. MD, MSc, DEA

“La naturaleza prescribe que el hombre mire por el hombre, cualquiera que sea su
condicion, por ser precisamente hombre”.
Ciceron
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INVESTIGACION CIENTIFICA
e

ANSIEDAD, CONFUSION Y ESPERANZA

¢Por qué la investigacion clinica necesita requisitos
éticos especiales?

¢Por qué una buena investigacion cientifica no es
suficiente por si sola?

¢ No equivale la buena ciencia a buena ética?
Todas éstas constituyen interrogantes comunes, especialmente
por parte delos investigadores clinicos.
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TE LLEVAMOS EL TPV A CASA

sLa préctica clinicay la investigacion
La identificacion de los agentes
sLos principios y la fundamentacion:
*El por el respeto y el a por él.
*El hoy y el para mafana

Las mejores [&

OFERTAS 120

SUPER HIPER CASH TANDY MERCAMAS

"ON SOME POSITIONS, COWARDICE ASK THE QUESTION, IS IT EXPEDIENT? AND THE EXPEDIENCE COMES ALONG
AND ASK THE QUESTION -1IS IT POLITIC? VANITY ASKS THE QUESTION - IS IT POPULAR? CONSCIENCE ASK THE
QUESTION IS IT RIGHT? THERE COMES A TIME WHEN ONE MUST TAKE POSITION THAT IS NEITHER SAFE NOR
POLITIC NOR POPULAR - BUT HE MUST DO IT BECAUSE CONSCIENCE TELLS HIM IT IS RIGHT."
Martin Luther King, Jr.
1968
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Etica en la realizacién y comunicacién de una investigacion

Necesidaes, deseos vy
demandas

Necesidades Demandas

Cuando se dirige a

Estados de carencia objetivos especificos Formulacionde un
Fisicay mental que podrian seseo

satisfacerlos

La satisfacion de un Condicionada por los
tipo de comida o lugar recursos disponibles
donde vivir del individuo demante

El ser siente falta o
privacion de algo

Necesidaes son
limitadas mientras que
los recursos son
limitados

Se dividen en
funcionales y
psicologicas

¢, Cudles seran la génesis y el objetivo de la investigacion?
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Etica en la realizacion y comunicacion de una investigacion

DIEZ MEGA TENDENCIAS
PARA EL SIGLO XXI
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Transformacion radical de la sociedad
. Polarizacion extrema

\
L

- Amenazas ala paz y derechos humanos f*ﬂ"’“nﬂmi,_;
« Agudizacion demogréfica s ""g‘fiﬁ"m"ﬁ ngﬁg.
- Mayor deterioro medioambiental “‘;ﬂ'q%“ Rt ?Bg o
« Crece el abismo digital T uz:xm :r
« Lamundializacion se deshumaniza &Iy ""’fd‘.‘ L

« Mayor protagonismo de la mujer . ‘
« Pluralidad cultural y digital s
« El hombre domestica al hombre

Aaol

Una mirada al futuro

Fechas 1900-1940 1940-1980 1980-2020 2020-2060 2060-2100

NO
Habitantes

De 1.600 a

De 2.400 a

De 5.000 a

De 8.000 a

De 8.500 a

Contexto

General

2.400 millones 5.000 millones 8.000 millones 8.500 Millones 7.000 millones
Sociedad de Sociedad de Sociedad de Sociedad de Sociedad de
Produccién Consumo Negocios y Educacion Creacion

Entretenimiento

“Siglo XXI: tentativa de identificaciéon de algunas grandes tendencias”

Jérome Bindé. Director de la Oficina de Analisis y Prevision de la UNESCO.




INVESTIGACION CIENTIFICA
El objetivo

Desarrollar,
ejorar, protege

comprensiony

explicacion de
nuestro
ambiente.

y acrecentar lo

Avanzar en la
gue tenemos.

e

4
G

Satisfacer
S
curiosidad.

(" Descubrir )
conocimientos y
ponerlos en
circulacion para
gue otros los
empleeny

\_ _apliquen.

MEJORAR

Conocermasel |77 LA
mundo que nos )

Rl N |  CONDICION
| HUMANA

. _____________________________________________________________________________________________________|]
Forma sistematica y técnica de pensar que emplea instrumentos y procedimientos
especiales con miras ala resolucién de problemas o adquisicion de nuevos
conocimientos.

Adaptado de Tamayo y Tamayo. Diccionario de Investigacion Cientifica. Limusa. México, 1998. p. 129



¢ CUALES SON LOS PROBLEMAS

*1.49 billones de ainos de vida saludable se pierden al

ano por mortalidad y morbilidad.
*41% por enfermedades transmisibles y condiciones
perinatales,
*47% por enfermedades no transmisibles y
*12% por trauma.

*El mayor reto seran las enfermedades infecciosa, pero
se daran los mejores resultados.

*Las enfermedades crdnicas iran en aumento debido a
la transicion demografica y epidemioldgica

*Existe un mayor riesgo de enfermar en paises no
desarrollados, se incrementaran las brechas entre
paises y poblaciones

DE SALUD HOY?

THE GLOBAL HEALTH SITUATION IN THE 21ST CENTURY: ASPECTS FROM THE GLOBAL FORUM ON HEALTH RESEARCH AND THE

WORLD HEALTH ORGANIZATION IN  GENEVAlLouis J Currat. International

Review of Mission. Geneva: Jan-Apr

2006.Tomo95, N° 376/377; pg. 7, 14 pgs
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. Qué es esa cosa llamada ciencia?

o
‘ARACTERISTICA CIENCIA SENTIDO COMUN
CONCEPTOS Y Construccion sistematica Forma imprecisa
TEORIAS Prueba empirica
Verificacion
PRUEBAS Somete a prueba sus teorias e Prueba de modo selectivo; escoge
hipotesis. evidencias que concuerden con
sus hipotesis.
Ademas de la exploracion No percibe excepciones
teorica, recurre al laboratorio o
acampo
NOCION DE Busca la “causa verdadera” Fuentes extrafias de influencia.
CONTROL Acepta explicaciones para
soportar ideas y preferencias.
ESTUDIO DE LAS Busca las relaciones en forma Peircibe Ialapalricién fortuita de una
consciente y sistematica relacion y los liga a causa
RELACIONES d efecto, o0 Y
EXPLICACION A Estudia las cosas que pueden Acepta ingenuamente
" ser observadas y sometidas a explicaciones fantasticas de
LOS FENOMENOS prueba. fendmenos naturales y humanos.
OBSERVADOS

Toda area de conocimiento puede ser analizada por lo que es: investigando sus fines, sus métodos para lograrlos, su grado
de éxito en dicha prosecucion; y podra ser criticada al criticarse estos mismo puntos. Desde esta perspectiva, no se necesita
la categoria de “ciencia” para que una parcela de conocimiento sea considerada como tal o como no ciencia.




INVESTIGACION BIOMEDICA

“Planteamiento sistematico y planeado que conlleva la investigacion,

la comprobacion y la evaluacion de una pregunta especifica que busca
contribuir al conocimiento generalizable”

"LAS ENFERMEDADES REQUERIRAN QUE EL
MEDICO LAS ESTUDIE APLICANDOLES LAS
CONCORDANCIAS QUE CORRESPONDAN,
PREPARANDO Y SEPARANDO LAS COSAS

VISIBLES Y REDUCIENDO SUS CUERPOS A SU
— ULTIMA MATERIA CON AYUDA DEL “"ARTE

SPAGYRICO"." Opus Paramirum

oPHILIPPUS AUREOLUS THEOPHRASTUS BOMBASTUS VON HOHENHEIM

/

El propdsito de la investigacion biomedica, que involucra sujetos humanos, debe ser el

?B mejoramiento del diagndéstico, de las medidas terapéuticas y de los procedimientos ?3
WAMA profilacticos, asi como la comprension de la etiologia y la patogénesis de la  WAMA

enfermedad



El proceso de investigacion biomédica

. ." » . Zat
A e S, La seleccion del area tematica
.
i ’:Qi El problema de la investigacion.
B
T ' S
s La pregunta de investigacion
L - Los objetivos de la investigacion
Formacion de Inferenciakigica
_Conceptos -
' ' El marco teérico
Gentraizaciones Decision paca aceplare
empinicas fesnpdessoend La caracterizacion y delimitacion de la poblacion.
: - Mh Laseleccion de los métodos, técnicas e instrumentos de
i ; Contrastacion ' " [ 2o investigacion.(Hipotesis).
Medicion - Induccion de Hipdtesis Interpretacion e Y/ -

o La fuente de datos (poblacién y muestra).

Larecoleccion y procesamiento de datos (latabulacion,
analisis e interpretacion de datos).

v

El analisis y discusion de resultados.
—————  —

La manifestacion publica de los resultados >

———

Planteamiento sistematico y planeado que conlleva la investigacion, la comprobacion y la evaluacion de
una pregunta especifica que busca contribuir al conocimiento generalizable



Sobre la investigacion biomedica con sujetos humanos

El investigador

o  Todo acto cientifico realizado en sujetos humanos ha de tener

un caracter beneficente per se y solo per accidens tendria un
caracter investigativo.

o Pero la validacion de supuestos o la investigacion con sujetos
humanos tiene que ser posible per se y no solo per accidens.

Un asunto de doble agencia

Y...sila investigacidon es per necessitatem?



Etica de la Investigacion Clinica
Larelacion Clinica

MEDICO
«Caracter de experto
*Ventaja de conocimiento
-Cuidador
*Ante todo su paciente

PACIENTE
«Caracter de profano
*lgnorante
*Sensible
*Relacion de medio

Es imposible alcanzar el equilibrio informativo absoluto
Se requiere de intercambio comunicativo basado en la confianza

Principio de buena fe



Etica de la Investigacion Clinica
Relacion investigador-sujeto

SUJETO DE
INVESTIGACION
*Vulnerable
ellustrado
*Protegido
*Objeto

*Experto demostrado
*Responsable directo

*Miembro de un equipo
Evaluado
*Autorizado
Interés primario

La sociedad no puede permitirse ni un solo asesinato judicial, ni una sola torsion del
derecho, ni unainfraccion de los derechos humanos ni de la mas minima minoria, ni el
dafio o lesion de un sujeto que participe en un experimento clinico porque esto socava

la base moral sobre la que reposa la existencia de la sociedad misma.

cun bien para quién y un mal para quién?



Etica de la Investigacion Biomédica
| -
Sujeto humano

Muestras
Partes
Desechos

Datos a traves de
intervencion o
Interaccion directa.

o Informacion privada
Identificable

O 0O 0O 0

UN SUJETO HUMANO ES UN INDIVIDUO VIVIENTE DEL QUE UN

INVESTIGADOR OBTIENE INFORMACION

SUJETO, SER, PERSONA



EL PROCESO DE INVESTIGAR

La investigacion puede involucrar

INTERACCIONES DIRECTAS

O intervenciones
con sujetos humanos

o Obtener datos
= HC
o Obtener muestras
= Sangre, orina
o Probar procedimientos
= Diagnosticos
= Terapéuticos
o Probar tratamientos

INVESTIGACION CONIPROBACION =EVALUAC|ON



EL PROCESO DE INVESTIGAR

o Lainvestigacion también puede
involucrar

ACTIVIDADES INDIRECTAS

= Analisis de especimenes o datos
de las personas.

= Laparticipacidn en estos tipos de
actividades indirectas,
particularmente si se planea
publicar los resultados (asi sea
como coautor).

La investigacion también incluye el uso y aplicacién de drogas,

dispositivos o elementos biologicos no aprobados por los entes
reguladores.

Ganar informacion
Generalizable de forma legitima



Sobre la investigacion biomédica con sujetos humanos
Vulnerabilidad

o Condicion de vulnerabilidad:

= Discapacitados en cuanto a su desarrollo
= Nifos

= Ancianos

=  Enfermos mentales

= Presos

= Subordinados

= Mujeres embarazadas

= Pobres

Nivel de preocupacidon mayor cuando se pertenece a varios grupos.

Pertenecer a un grupo vulnerable no confiere automaticamente
Incompetencia.
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Etica de la investigacion biomédica con sujetos humanos

La justificacion
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Garantiza el balance entre el avance

cientifico (validez) y la proteccion de los
derechos de los sujetos humanos y su

blenestar (dlgmdad)

El objetivo de la interaccidn de la bioética y la investigacion



PRINCIPIOS
Conducta responsable

o RESPETOPOR LA AUTONOMIA

»——ATada individuo se le debe dar el respeto el tiempo y ia = o BENEFICENCIA
\ ___ Oportunidad necesaria para que pueda tomar sus proges = Labeneficencia obliga al investigador a que asegure el
decisiones e bienestar de todos los participantes del estudio y a que
Informacion wmlmyeomprmuble

proteja y defienda sus derechos, de ellos.

i Z::,'::"d“ = Proteger a todos los participantes del darnio
L = Garantia delaverdad y la veracidad “+« Asegurar que ellos puedan disfrutar de los posibles
¥ Las personas capaces de deliberar sobre sus decisiones seran /_,:jj ~__beneficios de su participacion.

tratadas con respeto por su capacidad de autodeterminacion e~ C?nmwwum de |r7\tom‘|ac7|on -

= Proteccionde las personas con autonomia disminuidd
deteriorada

e i stz sortra S0 2 30 3 todee NTO CLAVE, ES LA MAXIMIZACION DE LOS POSIBLES

SE TRATA POR TANTO, DE UNA REGLA INTERIOR DI FICIOS Y LA MINIMIZACION DE LOS POSIBLES DANOS
AUTOGOBERNABILIDAD, PRIVACIDAD Y LIBERTAD DECI} !

PRINCIPIOS

D JUSTICIA

; Como se van a repartir las cargas que producen
nesgos; como se van a distribuir los beneficios
estudio?

= ¢Quién o qmenes se deben arriesgary quienes var,
sus beneficios?

te principio evoca la obligacion publica de no hacerle dario a
0S.

Obliga en toda circunstancia a que, en su experimento, el
m’\ilg:ngador involucre explicita y contractualmente, por lo menos a
priorr:

- NO matar

NO Causar 000f Nl sufrimientc

= ¢Aquienes se les dara la olponumdad de participar enel— | = xo,"""'“"m
-~ estudioy a quienes se excluira? . ! «  NOBmitar of Disnestar
= ¢Cuales son las razones para seleccionar o deseleccnonar { = Noafectaria cascac 06 vica
un individuo? i = La ga{anna del cumplimiento de las buenas practicas de
— i investigacio
= (é?:ggevgsenccnme sde manipulacion o de presion, para tomar { — No realizacion de investigaciones banales
|~ 3 Demostracion publicade suficiencia
T R T or D s pueden “—"Exigencia por la expresion publica de los resultados.

mlsmasposnbmdades” —
LA OBLIGACION DE NO DANAR A OTROS ES TOTALMENTE
UN PUNTO IMPORTANTE Y DELICADO APARECE CUANDO EL DIFERENTE A LA DE LA PROMOCION DE BENEFICIOS

INVESTIGADOR ES AL MISMO TIEMPO MEDICO TRATANTE

Estos cuatro principios son solamente guias que ayudan a que nuestras mentes enfoquen los
problemas que surgen en la experimentacion con sujetos humanos y que nos permitiran llegar a
tener una conducta responsable durante el desarrollo de una investigacion biomédica con sujetos
humanos.



PRINCIPIOS

RESPETO POR LA AUTONOMIA DE LOS SUJETOS
RACIONALES

= A cadaindividuo se le debe dar el respeto, el tiempo y la oportunidad
necesaria para que puedatomar sus propias decisiones

O

O

O

O

Informacion completay comprensible
Voluntariedad

Libertad

Garantia de la verdad y la veracidad.

= Las personas competentes para deliberar sobre sus decisiones
seran tratadas con respeto por su capacidad de autodeterminacion

= Proteccidon de las personas con autonomia disminuida o deteriorada

O

Se debe proporcionar seguridad contra dafio o abuso a todas las personas
dependientes o vulnerables.

SE TRATA POR TANTO, DE UNA REGLA INTERIOR DE

AUTOGOBERNABILIDAD, PRIVACIDAD Y LIBERTAD DECISORIA

_ "“UNFORTUNATELY, HISTORY HAS ALSO DEMONSTRATED THAT RESEARCHERS SOMETIMES TREAT PARTICIPANTS

NOT AS PERSONS BUT AS MERE OBJECTS OF STUDY.”
Ethical and policy guides in research involving human participants.
National Bioethics Advisory Commission.

2001




O

PRINCIPIOS

BENEFICENCIA

= Labeneficencia obliga al investigador a que asegure el
bienestar de todos los participantes del estudio y a que
proteja y defienda sus derechos, de ellos.

o Proteger atodos los participantes del dafio

o Asegurar que ellos puedan disfrutar de los posibles
beneficios de su participacion.,

= Solo el experto sabe, puede prever y responde.

EL PUNTO CLAVE ES: LA MAXIMIZACION DE LOS POSIBLES

BENEFICIOS Y LA MINIMIZACION DE LOS POSIBLES DANOS

“PROGRESS IS AN OPTIONAL GOAL, NOT AN UNCONDITIONAL COMMITMENT, AND...ITS TEMPO...

COMPULSIVE AS IT MAY BECOME, HAS NOTHING SACRED ABOUT IT”
Jonas, H. 1969. “Philosophical Reflections on Experimenting with Human Subjects.” Daedalus 98:219-247



PRINCIPIOS

o JUSTICIA

= ¢COmo se van arepartir las cargas que producen los
riesgos? y ¢como se van adistribuir los beneficios del

estudio?
o ¢Quién o quienes se deben arriesgar y quienes van a recibir sus
beneficios?

o ¢Aquienes se les darala oportunidad de participar en el estudio y a
guienes se excluira?

o ¢Cuales son las razones para seleccionar o deseleccionar un
individuo?

o ¢Hay evidencia de manipulacion o de presion, paratomar esas
decisiones?

o ¢Hay distribucion al azar de los individuos, para que puedan o no
puedan exponerse a una intervencion, teniendo las mismas
posibilidades? .

UN PUNTO IMPORTANTE Y DELICADO APARECE CUANDO EL
INVESTIGADOR ES AL MISMO TIEMPO MEDICO TRATANTE

"THEY DECIDE WHO LIVES, WHO DIES"
Shana Alexander




PRINCIPIOS

o NO-MALEFICENCIA

= Este principio evoca la obligacion publica de no hacerle dafio a
otros.

o Obligaen toda circunstancia a que, en su experimento, el
investigador involucre explicitay contractualmente, por lo menos a
priori:

" No matar

No causar dolor ni sufrimiento

No incapacitar

No ofender

No limitar el bienestar

. No afectar la calidad de vida.

o Lagarantiadel cumplimiento de las buenas practicas de
Investigacion

o No realizacion de investigaciones banales

o Demostracion publica de suficiencia

o Exigenciapor la expresion publica de los resultados.

LA OBLIGACION DE NO DANAR A OTROS ES TOTALMENTE

DIFERENTE A LA DE LA PROMOCION DE BENEFICIOS

Estos cuatro principios son solamente guias que ayudan a que nuestras mentes enfoquen los problemas que surgen
en la experimentacion con sujetos humanos. No los podemos usar para resolver problemas puesto que no siempre
conocemos que principios se privilegian sobre otros.



Etica en la realizacion y comunicacion de una investigacion

El CEIC y larevision ética

Pregunta
Propuesta
v
investraciGn? Si éInvolucra Si éSe considera eximida
& & e ™| Sujetos humanos? u = De revision por CEIC?
! 3 ¥ !
No No Si No
4 2

h 4

Solicitud formal del
Investigador al CEIC

Presentaciony sustentacion
del protocolo al CEIC

Aceptacion del CEIC
Como eximida

‘

Cierre

X

Seguimiento

No aceptacion del
CEIC como eximida

|

4

No aceptacion

v

No iniciar recoleccion

»u

a

Iniciar recoleccion

Aceptacion con
Modificacion

v

Aceptacion

Mas que un obstaculo, es una concertacion progresiva
gue lleva a la integridad y conducta responsable.




Etica en la realizacion y comunicacion de una investigacion
| . . z .
Requisitos Eticos

Valor o
el trabajo a realizar debe aportar El presgpuestq e’sillmltado.. .

. Evitar riesgos inutiles a los individuos
Validez

el disefio estructural y la metodologia de la idea debe ser correcta y realizable

Seleccion equitativa
que todos los grupos tengan la posibilidad de participar a menos que razones cientificas lo impidan

Favorable relacion riesgo/beneficio

siempre los beneficios mayores a los riesgos

Evaluacidon independiente

evita la manipulacion indebida de la investigacion y le otorgar una responsabilidad social.

Consentimiento informado
participacion voluntariay en conciencia

Respeto por los participantes

Permitir el cambio de opinion del sujeto, pudiendo retirarse sin sancién.
Garantizar la privacidad de la informacion obtenida.

~ Se debe informar a los participantes sobre nuevos datos obtenidos durante la investigacion. Por ejemplo, nuevos
riesgos.
Se debe informar a los participantes de los resultados obtenidos.

Se debe vigilar el bienestar del sujeto durante la investigacion por si se presentan reacciones adversas, y si es
necesario el paciente debe ser retirado de la investigacion.

JQUE HACE QUE LA INVESTIGACTON CLINICA SEA ETICA?
SIETE REQUISITOS ETICOS

Ezefel Emommed



: tis ; : g dacion Cardio-nfantit
' Universidad tl CARDOINFANT T
ARIO Rey Juan Carlos ST E CARDOLOGA pishioteoe oo

"En la academia de ciencias oi un descubrimiento pasmoso hecho
en Alemania, vi reproducida en un negativo una mano abierta de
tamano natural y al acercarme y verla a contra luz observé que
se descubrian los huesos. La luz X (equis) tiene tan misteriosa
potencia que penetra la fotografia hasta los huesos. Con esta luz
se transparenta el cuerpo de modo que el desarreglo de los
Organos aparece a la vista del médico o cirujano para que sepan
lo que tienen entre manos y no recorten o corten a ciegas, cComo
en ocasiones acontece.

Que sabemos si llegara el dia en que grabe lo inmaterial, de suerte
gue obtengamos el retrato de nuestro angel custodio, y
repitiendo las copias veamos la impresion que causan en él
nuestras acciones".

CURIOSIDADES DE LA VIDA AMERICANA EN PARIS
Don Angel Cuervo
6 marzo 1896


http://www.unesco.org/general/spa/

